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IRANYELVEK

A BIZOTTSAG 2011/46/EU VEGREHAJTASI IRANYELVE

(2011. aprilis 14.)

a 91/414/EGK tandcsi irdnyelvnek a hexitiazox hat6anyag felvétele céljabdl torténé médositdsardl és
a 2008/934[EK bizottsagi hatdrozat médositdsirol

(EGT-vonatkozdst szoveg)

AZ EUROPAI BIZOTTSAG,

tekintettel az Eurdpai Unié miikodésérsl sz0l6 szerzGdésre,

tekintettel a novényvéds szerek forgalomba hozataldrdl sz6l6,
1991. jalius 15-i 91/414/EGK tandcsi irdnyelvre (1) és kiilo-
nosen annak 6. cikke (1) bekezdésére,

mivel:

(1)

A 451/2000/EK (%) és az 1490/2002/EK (}) bizottsagi
rendelet  megdllapitia ~a  91/414/EGK  irdnyelv
8. cikkének (2) bekezdésében emlitett munkaprogram
harmadik szakaszdnak végrehajtdsira vonatkozé részletes
szabalyokat, és létrehozza azon hatéanyagok jegyzékét,
amelyeket a 91/414/EGK irdnyelv I. mellékletébe torténd
lehetséges felvétel céljdbol értékelni kell. E jegyzéken
szerepel a hexitiazox.

Az 1490/2002[EK rendelet 11e. cikkének megfelelGen a
bejelentd az értékelési jelentéstervezet kézhezvételétd]
szamitott két honapon beliil visszavonta a hat6anyagnak
a 91/414/EGK irdnyelv . mellékletébe vald felvételéhez
biztositott tdmogatdsat. Kovetkezésképpen a hexitiazox
felvételének megtagaddsarl elfogaddsra keriilt az egyes
hatéanyagoknak a 91/414/EGK tandcsi irdnyelv I. mellék-
letébe torténd felvétele megtagaddsarol és az e hatdanya-
gokat tartalmazé novényvéds szerek engedélyének
visszavondsdrél sz616, 2008. december 5-i 2008/934/EK
bizottsagi hatdrozat (*).

A 91/414[EGK irdnyelv 6. cikkének (2) bekezdése alapjan
az eredeti bejelent§ (a tovabbiakban: kérelmezs) a
91/414/EGK tandcsi irdnyelv alkalmazdsdra vonatkozd

L 230, 1991.8.19,, 1. o.

L 55, 2000.2.29., 25. o.

L 224, 2002.8.21., 23. o.
L 333, 2008.12.11,, 11. o.

részletes szabdlyoknak az irdnyelv 8. cikke (2) bekezdé-
sében emlitett munkaprogramban szerepls, de az
iranyelv I mellékletébe fel nem vett hatéanyagok
szokdsos és gyorsitott eljardssal valo értékelése tekinte-
tében torténd megallapitdsardl sz6lo, 2008. janudr 17-i
33/2008/EK bizottsagi rendelet (°) 14-19. cikkében el6irt
gyorsitott eljards alkalmazdsa irdnti Gj kérelmet nydjtott
be.

A kérelmet az 1490/2002/EK rendelet dltal kijelolt refe-
rens tagallamhoz, Finnorszdghoz nyujtottdk be. A gyor-
sitott eljardsra vonatkozé hatdrid6t betartottak. A hatd-
anyag specifikiciéja és a tdmogatott felhaszndldsok
azonosak a 2008/934[EK hatdrozatban szereplSkkel. A
kérelem megfelel tovdbbd a 33/2008/EK rendelet
15. cikkében foglalt tobbi lényegi és eljdrdsi kovetel-
ménynek.

Finnorszdg értékelte a kérelmezd altal benyujtott kiegé-
szit§ adatokat, és kiegészitd jelentést készitett. A jelentést
2009. oktober 20-in megkiildte az Eurépai Elelmiszer-
biztonsdgi Hatésdgnak (a tovdbbiakban: Hatdsig) és a
Bizottsagnak. A Hatdsdg a kiegészitd jelentést véleménye-
zésre megkiildte a tobbi tagdllamnak és a kérelmezének,
és a beérkezett észrevételeket tovabbitotta a Bizottsdgnak.
A 33[2008/EK rendelet 20. cikke (1) bekezdésének
megfelelGen és a Bizottsdg kérésére a Hatdsdg 2010.
szeptember 7-én benyujtotta a hexitiazoxra vonatkozd
kovetkeztetését (°) a Bizottsdgnak. Az értékelési jelentés-
tervezetet, a kiegészitG jelentést, valamint a Hatdsdg
kovetkeztetését a Bizottsdg a tagallamokkal az Elelmiszer-
linc- és Allat-egészségiigyi Allandé Bizottsdg keretében
Gjbal attekintette, és 2011. mércius 11-én a hexitiazoxra
vonatkoz6 bizottsdgi feliilvizsgilati jelentés formdjdban
véglegesitette.

() HL L 15, 2008.1.18., 5. o.

() Eurépai Elelmiszerbiztonsagi Hatésdg; Conclusion on the peer review

of the pesticide risk assessment of the active substance hexythiazox
(A hexitiazox hat6anyagti novényvédd szereknél felmeriils kockd-
zatok felmérésérdl késziilt szakért6i értékelésbél levont kovetkez-
tetés). EFSA Journal 2010; 8(9):1722. [78. oldal]. doi:10.2903j.efsa.
2010.1722. Elérhet6 a kovetkezd internetcimen: www.efsa.europa.
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(6)

(10)

A killonbo6z6 vizsgalatok szerint a hexitiazoxot tartal-
mazé novényvédd szerek varhatbéan altaldban — és kiilo-
nosen a vizsgdlt és a Bizottsdg vizsgdlati jelentésében
részletesen ismertetett felhaszndldsi célokat illetSen -
megfelelnek a 91/414/EGK irdnyelv 5. cikke (1) bekezdé-
sének a) és b) pontjdban meghatdrozott kovetelmé-
nyeknek. Ezért a hexitiazoxot helyénvalé felvenni az I
mellékletbe annak biztositisa érdekében, hogy vala-
mennyi tagéllam az emlitett irdnyelv rendelkezéseinek
megfelelGen engedélyezhesse az e hatéanyagot tartalmazd
n6vényvéds szereket.

E kovetkeztetés sérelme nélkiil helyénvalé tovabbi infor-
mécidkat beszerezni egyes konkrét kérdésekrsl. A
91/414/EGK irdnyelv 6. cikkének (1) bekezdése szerint
valamely anyagnak az I. mellékletbe val6 felvétele feltéte-
lekhez kothetS. Ezért indokolt a kérelmez6tsl olyan
tovabbi megerdsit6 informdciok benyujtdsat  kérni,
amelyek igazoljak a PT-1-3 metabolit (!) toxikoldgiai rele-
vancidjdra és feldolgozott drukban val6 lehetséges el6for-
duldsira vonatkozé kockdzatértékelést, a hexitiazox
méhlarvikra gyakorolt lehetséges kdros hatdsait, valamint
az izomerkeverék preferencidlis degradacidjdnak és/vagy
konverzidjanak a dolgozdkra, a fogyasztdkra és a kornye-
zetet érint6 kockdzat értékelésére kifejtett lehetséges
hatdsat.

Egy hatéanyag I mellékletbe torténs felvétele el6tt
ésszerti hatdrid6t kell biztositani arra, hogy a tagdllamok
és az érdekelt felek felkésziilhessenek a hatdanyag felvé-
telébdl fakadd 1j kovetelmények teljesitésére.

A 91/414[EGK irdnyelvben meghatdrozott — és valamely
hatéanyag 1. mellékletbe torténd felvételébdl kovetkezd —
kotelezettségek sérelme nélkil a felvételt kovetSen hat
hénapos idészakot kell biztositani a tagallamok szdmadra
arra, hogy felulvizsgdljdk a hexitiazoxot tartalmazé
n6vényvéds szerekre mar kiadott engedélyeket, és ezdltal
biztosithassak a 91/414/EGK irdnyelvben, kiilonosen az
annak 13. cikkében el6irt kovetelmények, valamint az 1.
mellékletben meghatdrozott vonatkozé feltételek teljesii-
lését. A tagdllamoknak a 91/414/EGK irdnyelv rendelke-
zéseinek megfelel@en szitkség szerint modositaniuk kell,
tjakkal kell helyettesiteniitk vagy vissza kell vonniuk a
mér meglévé engedélyeket. A fenti hatdrid6tsl eltérve
hosszabb id@szakot kell biztositani az egyes novényvédd
szerek valamennyi tervezett felhaszndldsdra vonatkozo, a
. melléklet szerinti teljes dosszié benytjtdsira és a
91/414[EGK irdnyelvben meghatdrozott egységes alap-
elvek szerinti értékelésére.

A novényvédS szerek forgalomba hozataldrdl szélé
91/414/EGK tandcsi irdnyelv 8. cikkének (2) bekezdé-
sében emlitett munkaprogram els§ szakaszanak végrehaj-
tisdra vonatkoz6 részletes szabdlyok megdllapitdsarol

(") (4S,58)-5-(4-kl6r-fenil)-4-metil-1,3-tiazolidin-2-on  és (4R,5R)-5-(4-
kl6r-fenil)-4-metil-1,3-tiazolidin-2-on.

12)

(13)

sz616, 1992. december 11-i 3600/92/EGK bizottsigi
rendelet (%)  keretében  értékelt hatéanyagoknak a
91/414/EGK irdnyelv 1. mellékletébe torténs kordbbi
felvétele sordn nyert tapasztalatok azt mutattdk, hogy
nehézségek meriilhetnek fel annak értelmezésében, hogy
a mdr kiadott engedélyek jogosultjainak milyen kotele-
zettségei vannak az adatokhoz valé hozzéférést illetGen.
A tovibbi nehézségek elkeriilése érdekében ezért szik-
ségesnek tlinik pontositani a tagallamok kotelezettségeit,
kiilonosen azon kotelezettségiiket, hogy meggyézddjenek
arrdl, hogy az engedély jogosultja bizonyitottan hozzafér
az emlitett irdnyelv II. mellékletében foglalt kovetelmé-
nyeknek megfelel§ dossziéhoz. Ez a pontositds ugyan-
akkor nem r6 0 kotelezettséget a tagdllamokra vagy az
engedélyek jogosultjaira az 1. mellékletet modosito,
kordbban elfogadott irdnyelvekhez képest.

A 91/414[EGK irdnyelvet ezért ennek megfeleléen modo-
sitani kell.

A 2008/934[EK hatdrozat a hexitiazox felvételének
megtagaddsat és az e hatdanyagot tartalmazé novény-
véd§ szerek engedélyeinek 2011. december 31-ig torténd
visszavondsat irja el6. Az emlitett hatdrozat mellékletének
hexitiazoxra vonatkozé sorat ezért el kell hagyni.

A 2008/934[EK hatdrozatot ezért ennek megfelelGen
modositani kell.

Az ezen irdnyelvben el8irt intézkedések osszhangban
vannak az Elelmiszerldnc- és Allat-egészségiigyi Allandd
Bizottsdg véleményével,

ELFOGADTA EZT AZ IRANYELVET:

1. cikk

A 91/414/EGK irdnyelv 1. melléklete ezen iranyelv mellékletének
megfelelden médosul.

2. cikk

A 2008/934/[EK hatdrozat mellékletének hexitiazoxra vonatkozd
sordt el kell hagyni.

3. cikk

A tagdllamok legkésébb 2011. november 30-ig elfogadjdk és
kihirdetik azokat a torvényi, rendeleti és kozigazgatdsi rendelke-
zéseket, amelyek az ezen irdnyelvnek valé megfeleléshez sziik-
ségesek. E rendelkezések szovegét, valamint az e rendelkezések
és az irdnyelv kozotti megfelelést bemutaté tabldzatot haladék-
talanul megkiildik a Bizottsdg szdméra.

() HL L 366., 1992.12.15., 10. o.
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Ezeket a rendelkezéseket 2011. december 1-jét6l kell alkal-
mazni.

A tagdllamok dltal elfogadott rendelkezéseknek hivatkozniuk
kell erre az irdnyelvre, vagy kihirdetésitk alkalméval ilyen hivat-
kozéssal egyiitt kell megjelenniiik. A hivatkozds médjat a tagdl-
lamok hatdrozzak meg.

4. cikk

(I) A tagallamok a 91/414/EGK irdnyelvnek megfelelSen a
hexitiazox hat6éanyagot tartalmazé novényvéds szerekre kiadott,
érvényben 1évS engedélyeket szitkség esetén 2011. november
30-ig modositjdk vagy visszavonjak.

Az emlitett id6pontig a tagdllamok kivéltképpen ellenérzik,
hogy az emlitett irdnyelv I. mellékletének hexitiazoxra vonat-
kozo feltételei — az érintett hatéanyagra vonatkozd bejegyzés
B. részében taldlhatdak kivételével — teljesiilnek-e, valamint
hogy az engedély jogosultja az emlitett irdnyelv 13. cikkében
meghatdrozott feltételek szerint rendelkezik-e az emlitett
irdnyelv II. mellékletében szerepld kovetelményeknek megfelels
dossziéval, vagy ilyen dosszi¢hoz valé hozzaféréssel.

(2) Az (1) bekezdéstdl eltérSen valamennyi olyan engedélye-
zett n6vényvéds szer esetében, amely egyediili hatdanyagként,
illetve a 91/414/EGK irdnyelv 1. mellékletébe legkésGbb 2011.
mdjus 31-ig felvett hatdanyagok egyikeként hexitiazoxot
tartalmaz, a 91/414/EGK irdnyelv VI mellékletében eldirt
egységes elvekkel Osszhangban a tagillamok Gjbdl elvégzik a
n6vényvéds szer értékelését az emlitett iranyelv III. mellékle-
tében foglalt kovetelményeknek megfelel§ dosszié alapjan, figye-
lembe véve az emlitett iranyelv I. melléklete hexitiazoxra vonat-
kozé bejegyzésének B. részét. Ezen értékelés alapjan meghaté-
rozzdk, hogy a termék megfelel-e a 91/414/EGK irdnyelv
4. cikke (1) bekezdésének b), ¢), d) és e) pontjaban megéllapitott
feltételeknek.

Ennek meghatdrozasit kovetden a tagdllamok:

a) a hexitiazoxot egyedili hatéanyagként tartalmazd szer
esetében szitkség esetén az engedélyt legkésébb 2015.
méjus 31-ig mddositjak vagy visszavonjik; vagy

b) a hexitiazoxot tobb hatéanyag egyikeként tartalmazé szer
esetében szitkség esetén 2015. mdjus 31-ig, vagy ha az
adott anyagnak vagy anyagoknak a 91/414/EGK irdnyelv L
mellékletébe torténd felvételérdl hatirozé vonatkozd irdny-
elvben vagy irdnyelvekben az ilyen modositdsra, illetve
visszavondsra késébbi hatdrid6 van megszabva, akkor az
abban, illetve azokban foglalt id6pontig mddositjak vagy
visszavonjak az engedélyt.

5. cikk

Ez az irdnyelv 2011. junius 1-jén lép hatdlyba.

6. cikk

Ennek az irdnyelvnek a tagillamok a cimzettjei.

Kelt Briisszelben, 2011. dprilis 14-én.

a Bizottsdg részérdl
az elnok
José Manuel BARROSO



A 91/414[EGK irdnyelv 1. mellékletében taldlhatd tibldzat vége a kovetkezd bejegyzéssel egésziil ki:

MELLEKLET

Ko6zhasznélati név,

Sorszdm PP
azonositd szém

[UPAC-név

Tisztasag (1)

Hatalybalépés

Felvétel lejdrata

Kiilonos rendelkezések

»343 Hexitiazox
CAS-szam: 78587-05-0
CIPAC-szam: 439

(4RS, 5RS)-5-(4-klor-
fenil)-N-ciklohexil-4-
metil-2-oxo-1,3-tiazo-
lidin-3-karboxamid

> 976 glkg

((4R,5R) és
(48,58) 1:1
ardnya keve-

réke)

2011. janius 1.

2021. majus 31.

A. RESZ
Kizardlag atkaol§ szerként valé haszndlata engedélyezhetd.
B. RESZ

A VL mellékletben meghatdrozott egységes elvek érvényesitése érdekében figye-
lembe kell venni a hexitiazoxrél sz616, az Elelmiszerlinc- és Allat-egészségiigyi
Allandé Bizottsdg dltal 2011. marcius 11-én véglegesitett feliilvizsgdlati jelentésnek
és killonosen annak 1. és 11 fiiggelékének a kovetkeztetéseit.

Az dtfogo értékelésben a tagdllamoknak kiilonos figyelmet kell forditaniuk a
kovetkezdkre:

— a vizi szervezetek védelme. A felhaszndldsi feltételek kozott adott esetben
szerepelniiik kell kockdzatcsokkentd intézkedések,

— a szert kezel§ személyek és a dolgozdk biztonsdga. A felhasznaldsi feltételek
kozott adott esetben szerepelniiik kell dvintézkedéseknek.

Az érintett tagillamok megerdsit6 informéciok benyujtdsat kérik a kovetkezSk
tekintetében:

a) a PT-1-3 metabolit (*) toxikoldgiai relevancidja;
b) a PT-1-3 metabolit feldolgozott drukban vald lehetséges elGforduldsa;

¢) hexitiazox méhldrvakra gyakorolt lehetséges kdros hatdsai;

dolgozdkra, a felhaszndldkra és a kornyezetet érintd kockdzat értékelését érints
lehetséges hatdsa.

Az érintett tagillamok biztositjdk, hogy a kérelmez8 az a), b), és c) pontokban
szereplS informdciokat 2013. mdjus 31-ig, a d) pontban el8irtakat pedig két évvel
a vonatkoz6 egyedi irdnymutatdsok elfogaddsit kovetSen benytjtja a Bizott-
saghoz.”

(") A hatéanyag pontos azonositdsa és részletes specifikdcidja a vizsgilati jelentésben talalhato.

(*) (4S,5S)-5-(4-klor-fenil)-4-metil-1,3-tiazolidin-2-on és (4R,5R)-5-(4-kl6r-fenil)-4-metil-1,3-tiazolidin-2-on.
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